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Validierung im Prüfwesen 


Empfehlung für Prüflaboratorien und 

Begutachter 


1 Einleitung 

Es wird allgemein erwartet, dass kompetente Laboratorien im Interesse ihrer Kunden in der Lage sind, 
Validierungen durchzuführen. Dabei gibt es zurzeit ein unterschiedliches Verständnis über Definitionen, Inhalt 
und Durchführung von Validierungen. Es besteht ein erheblicher Bedarf für gegenseitige Verständigung und 
Harmonisierung. 

Die hier vorliegende Empfehlung wurde unter Berücksichtigung der in verschiedenen Gremien diskutierten 
Papiere (z.B. ILAC, C3/WG6, EUROLAB) erarbeitet, um eine breite Diskussion in allen relevanten internationalen 
Gremien (z.B. ISO/IEC, CEN/CENELEC, ILAC, EAL, EUROLAB, EURACHEM) anzuregen mit dem Wunsch zu einem 
gemeinsamen Konsensdokument zu kommen. 

2 Ziel dieser Empfehlung 

Ziel dieser Empfehlung ist es, ein einheitliches Verständnis zur Definition, zur Durchführung und zu den 
Forderungen der Validierung in Laboratorien und Akkreditierungsstellen zu erzeugen. 

Die Begriffe " Validierung und " Verifizierung werden erläutert. An Beispielen wird gezeigt, wie die 
Validierung in mehreren Schritten durchgeführt werden kann, wenn bestimmte Voraussetzungen erfüllt sind. 

Ein weiteres Ziel dieses Dokumentes ist, die hier vorgelegten Vorstellungen in die Diskussion um ein 
international normiertes Dokument über die Validierung von Prüfverfahren (z.B. ISO-Guide zur Validierung und 
Berücksichtigung im neuen ISO-Guide 25) einzubringen. 

3 Anwendungsbereich 

Die vorliegende Empfehlung kann angewendet werden durch Laboratorien und Begutachter von 
Akkreditierungsstellen zur Feststellung der Kompetenz eines Laboratoriums, in dem das Vorgehen und die 
Methoden des Labors zur Validierung begutachtet werden. Sie ist weiterhin für Laboratorien vorgesehen, die die 
Forderungen des ISO-Guides 25 bzw. der EN 45001 erfüllen und zweckmäßig bei der Validierung Vorgehen 
wollen. 

Der Anwendungsbereich bezieht sich auf alle Prüfungen, Prüfungsarten und Prüfverfahren, - genormte oder 
nicht genormte -, und sogenannte Hausverfahren. 

Die im Validierungsprozess durchaus relevante Problematiken der Qualifikation des Personals und/oder der 
Angemessenheit der Einrichtungen werden in diesem Dokument nicht berücksichtigt. 

Die hier vorgestellten Methoden zur Charakterisierung der Prüfverfahren sollen dem Prüflabor Wege 
aufzeigen, wie es Aussagen erhalten kann, ob das angewendete Prüfverfahren die Forderungen des Kunden 
erfüllt. 

Der Begutachter der Akkreditierungsstelle soll in die Lage versetzt werden einzuschätzen, ob das Labor 
kompetent ist, gemäß den ihm gestellten Aufgaben (Kundenaufträgen) bestimmte Prüfverfahren durchzuführen, 
zu modifizieren und ggf. neue Verfahren zu entwickeln. 


1 Vom DAR am 24.04.1996 zur Erprobung durch die DAR-Akkreditierungsstellen und Begutachter empfohlen. 
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Definition und Voraussetzungen 

1 Definition 

1.1 Validierung 

DIN EN ISO 8402: 1994 

"Bestätigen aufgrund einer Untersuchung und durch Bereitstellung eines Nachweises, dass die besonderen 
Forderungen für einen speziellen, beabsichtigten Gebrauch erfüllt worden sind. 

Bezogen auf die Validierung eines Prüfverfahrens bedeutet dies: 

den Nachweis zu führen, dass ein Prüfverfahren geeignet 
ist, eine vorgegebene spezifische Prüfaufgabe zu erfüllen. 

Bei Prüfaufgaben besteht eine Validierung gesamthaft aus 3 Schritten: 

[1] Charakterisierung des Prüfverfahrens (s. Kap. 5): d.h. der Ermittlung der benötigten Merkmalswerte 
(Verfahrenskenngrößen) und damit der Leistungsfähigkeit des Prüfverfahrens für einen bestimmten 
Anwendungsbereich. Die Breite dieses Bereiches legt das Labor selbst fest. 

[2] Vergleich mit Quaiitätsforderungen(s. Kap. 6): d.h. dem Vergleich der bei der Charakterisierung 
ermittelten Merkmalswerte des Prüfverfahrens mit den für die Lösung der vorliegenden Prüfaufgabe 
benötigten Eigenschaften (Qualitätsforderungen) des Prüfverfahrens und Aussage über dessen 
vermutete Eignung für die Lösung der Aufgabe. 

[3] Nachweis der Erfüiiung(s. Kap. 7): Führung eines Nachweises, dass die Qualitätsforderungen in 
diesem speziellen Fall tatsächlich erfüllt sind. 

Folgt man dem Stand der Normung und der internationalen Diskussion, so darf von ' Validierung/ nur 
gesprochen werden, wenn alle drei genannten Schritte vollzogen sind. 

Hinweis 1: 

Im Prüfwesen und in der chemischen Analytik hat sich die Bezeichnung " Validierung des Prüfverfahrens bzw. 
der analytischen Methodä' eingebürgert. Gemeint ist damit in der Regel lediglich die Charakterisierung des 
Prüfverfahrens bzw. der analytischen Methode in dem hier beschriebenen Sinne. Künftig muss diese 
irreführende Bezeichnung unterlassen und durch die Bezeichnung "Charakterisierung des Prüfverfahrens etc." 
ersetzt werden. 

Hinweis 2 : 

Die Validierung im Prüfwesen befasst sich mit einer Forderung, deren angemessene Erfüllung die Lösung 
spezifischer Kundenprobleme bzw. -aufgaben bedeutet und damit ein entsprechend entwickeltes 
Qualitätsmanagement voraussetzt. 

1.2 Verifizierung 

DIN EN ISO 8402: 199 

"Bestätigen aufgrund einer Untersuchung und durch Bereitstellen eines Nachweises, dass 
festgelegten Forderungen erfüllt worden sind." 

Im Prüfwesen wird mittels einer Verifizierung untersucht, ob ein Prüfverfahren für die Lösung der in einem 
gegebenen Prüfgebiet üblichen Aufgaben bzw. für die Erfüllung der in einem bestimmten Bereich vorgegebenen 
Forderungen geeignet ist. 

Hinweis: 

Offen bleibt dabei die Frage, ob das Prüfverfahren auch für die Lösung einer spezifischen Aufgabe (d.h. für 
einen speziellen vorgesehenen Gebrauch) geeignet ist. Diese Frage ist durch eine Validierung zu beantworten. 

Der Unterschied zwischen ' Validierung/ und ' Verifizierung/ liegt in der unterschiedlichen Konkretisierung bzw. 
in der Art der Vorgabe der Qualitätsforderungen. 
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2 Voraussetzungen 

Bevor eine Validierung erfolgen kann, müssen mindestens zwei Bedingungen erfüllt sein: 

1. Der "spezielle vorgesehene Gebrauch' muss beschrieben sein. Das bedeutet, dass das beim 
Auftraggeber des Prüflaboratoriums vorliegende Problem (oder die Aufgabe) zu dessen Lösung das 
Prüflabor beiträgt, klar erkannt und umschrieben ist. 

2. Das Prüfverfahren muss hinreichend charakterisiert sein, das heißt es müssen die Eigenschaften 
(Merkmalswerte) und damit die Leistungsfähigkeit des für die Prüfung vorgesehenen Prüfverfahrens 
bekannt sein. 

Erst wenn diese beiden Bedingungen erfüllt sind, ist das Prüflabor (wenn möglich, in Zusammenarbeit mit 
dem Auftraggeber) imstande, die eigentliche Validierungsfrage zu beantworten, ob nämlich "die besonderen 
Forderungen für den speziellen Gebrauch erfüllt worden sind', d.h. inwieweit das vorgesehene Prüfverfahren für 
die Lösung des Kundenproblems nicht nur vermutlich sondern auch tatsächlich geeignet ist. Wird eine dieser 
Voraussetzungen nicht erfüllt, so ist eine Validierung nicht möglich. 
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Schritt 1: Methoden zur Charakterisierung von 

Prüfverfahren 

1 Ermittlung der Verfahrensmerkmale 

1.1 Einleitung 

Es gibt mehrere Methoden zur Charakterisierung von Prüfverfahren. Hier werden fünf Methoden kurz 
vorgestellt. Sie kommen in der Praxis meist kombiniert zur Anwendung. Sie unterscheiden sich durch die 
anzuwendenden Prozeduren und durch die Unsicherheit bzw. den Umfang ihrer Aussagen. Sie sollten je nach 
Bedarf und gemäß dem im konkreten Fall vertretbaren Aufwand gewählt werden. 

Charakterisiert wird das Prüfverfahren durch Ermittlung der für die Lösung der spezifischen Aufgabe 
relevanten Merkmale. 

Typische Verfahrensmerkmale sind z.B.: 

Messunsicherheit, Ergebnisunsicherheit, Genauigkeit, Richtigkeit, Präzision, Wiederholbedingungen, 
Vergleichsbedingungen, Wiederfindungsrate, Prüfbereich, Linearitätsbereich, Bestimmungsgrenze, 
Nachweisgrenze, Empfindlichkeit, Selektivität, Querempfindlichkeit, Robustheit. 

Verfahrensmerkmale werden üblicherweise für einen erwarteten und zu definierenden Anwendungsbereich 
und für bestimmte Randbedingungen ermittelt. 

Die Beschreibung der bei der Charakterisierung gewonnenen Daten, bei denen es sich zum größten Teil um 
Messergebnisse handelt, hinsichtlich ihrer Ergebnisunsicherheit sollte konsequent gemäß den Empfehlungen des 
ISO "Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement' (first ed. 1993) durchgeführt werden. So sind die 
Ergebnisse der Charakterisierung vergleichbar. Im ISO-Guide wird unterschieden zwischen: 

Typ A - Ermittlung der Messunsicherheiten durch statistische Verfahren 
Typ B - Schätzverfahren (s. Pkt. 5.6) 

1.2 1. Methode: Systematische Untersuchung und Festlegung der 
Einflussgrößen 

Die Auswirkung von Einflussgrößen auf das Prüfergebnis wird durch die gezielte systematische Variation der 
Einflussparameter, wie z.B. Temperatur, Luftdruck, Luftfeuchte, Luftfremdstoffe bzw. Verunreinigung des 
Prüfobjekts und andere Matrixeffekte durch Begleitstoffe und durch Anwendung verschiedener Prüfobjekte 
untersucht und quantifiziert. Diese Methode der Charakterisierung ist besonders dort geeignet, wo gesicherte 
Referenzen nicht zur Verfügung stehen z.B. in der Chemie oder bei Prüfverfahren die lediglich auf Konventionen 
beruhen. Sie kann in nahezu allen Fällen verwendet werden, ist jedoch im Allgemeinen sehr aufwändig und 
sollte daher möglichst mit statistischer Versuchsplanung zur Anwendung kommen. 

1.2.1 Ergebnisse: 

Mittels dieser Charakterisierungsmethode erhält man die für das untersuchte Prüfverfahren charakteristische 
Streuung der Prüfergebnisse (zufällige Abweichungen) für Vergleichsbedingungen bei bestimmten 
Randbedingungen. Die ermittelten Werte besagen nichts über die Richtigkeit der Prüfergebnisse. 

1.3 2. Methode: Kalibrierung mit Untersuchung der Einflussgrößen 

Soll die Kalibrierung in einem Prüfverfahren zugleich zu dessen Charakterisierung dienen, so muss die 
Kalibrierung eine systematische Untersuchung der Einflussgrößen auf das Kalibrierergebnis für den 
angegebenen Geltungsbereich mit einschließen. Es müssen also der Geltungsbereich des Kalibrierergebnisses, 
die maßgebenden Randbedingungen und die Art der zu untersuchenden Prüfobjekte festgelegt werden. 

1.3.1 Ergebnisse: 

Mittels dieser Charakterisierungsmethode erhält man die für das untersuchte Prüfverfahren charakteristische 
Streuung der Prüfergebnisse (zufällige Abweichungen) bei bestimmten Randbedingungen für 
Wiederholbedingungen. Die ermittelten Werte ermöglichen zugleich eine Aussage über systematische 
Abweichungen, d.h. über die Richtigkeit der Prüfergebnisse. Die Unsicherheit dieser zweiten Aussage hängt von 
der Unsicherheit, mit welcher die verwendete Referenz (z.B. Referenzmaterial, Normal) charakterisiert ist, ab. 
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1.4 3. Methode: Vergleich mit anderen Prüfverfahren 

Die Prüfergebnisse des zu charakterisierenden Prüfverfahrens werden mit Prüfergebnissen verglichen, 
welche mit einem oder mit mehreren voneinander technisch unabhängigen Verfahren am gleichen oder an 
einem gleichwertigen Prüfobjekt ermittelt wurden. Es handelt sich hierbei um eine aufwendige Methode, die vor 
allem bei der Charakterisierung von neu entwickelten Prüfverfahren angewendet werden sollte. 

Diese Methode beinhaltet auch den Vergleich von Prüfergebnissen, die ein Referenzverfahren mit geringerer 
Messunsicherheit für dieselben oder vergleichbare Prüfobjekte liefert. 

1.4.1 Ergebnisse: 

Mittels dieser Charakterisierungsmethode erhält man vor allem Aussagen über die Richtigkeit und 
systematische Abweichungen. 

Vergleich man das Prüfverfahren mit einem Verfahren geringerer Messunsicherheit oder höherer Richtigkeit, 
liefert diese Methode quantitative Aussagen. Voraussetzung ist, dass das Referenzverfahren hinreichend 
charakterisiert ist. 

1.5 4. Methode: Vergleichsprüfungen zwischen Laboratorien 

In dieser Methode wird das Prüfverfahren mit Hilfe von Ergebnissen aus Vergleichsprüfungen zwischen 
Laboratorien charakterisiert 2 . Ein oder mehrere gleiche bzw. gleichwertige Prüfobjekte werden von mehreren 
Laboratorien mit dem zu charakterisierenden Prüfverfahren untersucht. Die Auswertung erfolgt mittels 
statistischer Methoden. 

Für die Charakterisierung von Prüfverfahren mittels Vergleichsprüfungen sollten nur Laboratorien 
herangezogen werden, die dieses oder ein sehr ähnliches Prüfverfahren sicher beherrschen (Wissen, Erfahrung, 
Einrichtungen). 

Hinweis: 

Vergleichsprüfungen zwischen Laboratorien, wie z.B. Ringversuche, müssen gut geplant, kompetent betreut, 
mit statistischen Mitteln ausgewertet und dargestellt werden. Die Bedingungen der Vergleichsprüfung müssen 
im Voraus festgelegt sein. Alle für das Ergebnis der Vergleichsprüfung wesentlichen Elemente des 
Prüfverfahrens müssen schriftlich niedergelegt sein und von allen teilnehmenden Laboratorien sicher beherrscht 
werden. 

1.5.1 Ergebnisse: 

Mittels dieser Charakterisierungsmethode erhält man Informationen über die Vergleichspräzision 
(Reproducibility) des Prüfverfahrens d.h. die für das untersuchte Prüfverfahren charakteristische Streuung der 
Prüfergebnisse (zufällige Abweichungen) für Vergleichsbedingungen bei bestimmten Randbedingungen. Die 
ermittelten Werte besagen nichts über die Richtigkeit der Prüfergebnisse. 

1.6 5. Methode: Regelbasierte Schätzung der Ergebnisunsicherheiten 

Unter "regelbasierter oder kontrollierter Schätzung" ist zu verstehen, dass das Prüfverfahren in zweckmäßige 
Verfahrensmodule, wie z.B. Probenahme, Probenvorbereitung, Messung und Auswertung, zerlegt wird und die 
spezifischen Unsicherheiten dieser Module geschätzt werden. 

Derartige Schätzungen setzen die Beherrschung des Prüfverfahrens durch das Labor, angemessene 
Erfahrungen (z.B. mit gleicher Prüfart) und eingehende theoretische Kenntnisse des Schätzenden voraus. Die 
Schätzwerte müssen begründet werden und für einen Begutachter nachvollziehbar sein. 

Die Erfahrung zeigt, dass derartige Schätzwerte für bestimmte Typen von Prüfungen oft allgemein bei 
Einhaltung bestimmter Bedingungen gelten und nicht für jedes einzelne Prüfverfahren neu ermittelt werden 
müssen. Den Laboratorien ist somit zu empfehlen, Schätzverfahren zu entwickeln, zu dokumentieren und 
systematisch zu nutzen. 


2 Vergleichsprüfungen zwischen Laboratorien können - neben der " Method Performancd' - auch für andere Aufgaben verwendet werden, so 
z. B. zur Bestimmung der Fachkompetenz eines Laboratoriums, d.h. zur "Eignungsprüfung (Testing of "Laboratory Performance and 
Proficiency') und zur Charakterisierung von Materialeigenschaften (" Material Certificatiorf). 
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Kernresonanzspektroskopie 


1.6.1 Ergebnisse: 

Die 5. Methode kann mittels erfahrungsgestützter Schätzung Daten zur Mess- und Ergebnisunsicherheit 
liefern, wenn eine rasche Charakterisierung dringend erforderlich ist. Sie ersetzt in vielen Fällen eine 
"ordentliche Charakterisierung" des Prüfverfahrens (mittels einer der 4 oben genannten Methoden der 
Charakterisierung) nicht. Eine Ausnahme dürfte gegeben sein, wenn die der Schätzung zugrunde liegenden 
Schritte bzw. Module des Prüfverfahrens aufgrund längerer Erfahrung und dank häufigem Gebrauch sehr gut 
bekannt und beherrscht sind. 

Hinweis: 

Sind die Unsicherheiten auch nur eines der Module nicht genügend gut bekannt, so ist eine Schätzung für 
das gesamte Prüfverfahren nicht bzw. nur mit erheblichen Vorbehalten möglich. In der Regel wird man dieses 
nicht genügend bekannte Modul so bald wie möglich mit einer der hier genannten Methoden charakterisieren 
müssen. 
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Schritt 2: Vergleich mit Oualitätsforderunaen 

1 Vertragsüberprüfung 

Die bei der Charakterisierung ermittelten Merkmalswerte des Prüfverfahrens im Schritt 1 sind mit den für die 
Lösung der vorliegenden Prüfaufgabe benötigten Eigenschaften (Qualitätsforderungen) des Prüfverfahrens zu 
vergleichen. 

Voraussetzung ist, dass dem Labor die Forderungen bekannt sind. 

Bei Routineuntersuchungen von Produkten sind im allgemeinen Spezifikationen als Vergleichsgrundlage 
vorhanden, die vom Auftraggeber dem Prüflaboratorium übergeben werden. Ein qualifizierter Vergleich sollte in 
diesem Fall Vorkehrungen für die Überschreitung von Grenzwerten treffen. 

Bei komplexen Aufträgen sind die Qualitätsforderungen oft nicht oder nicht genau genug bekannt. Das 
Prüflabor muss in diesem Fall darauf hinwirken, dass Leistungskriterien vereinbart werden, an Hand derer die 
Konzeption der Prüfung entwickelt und das Ergebnis gemessen werden kann. Es kann erforderlich sein, der 
Strukturierung und Beschreibung der Aufgabe einen ebenso hohen Stellenwert zu verleihen, wie der Prüfung 
selbst. 

Bei der Zusammenarbeit zwischen Auftraggeber und Prüflabor handelt es sich um eine Forderung der 
EN 45001 (Pkt. 5.4.1 und 6.1). Deshalb ist diese Zusammenarbeit bzw. die Form der Auftragsprüfung z.B. im 
QM-Handbuch zu beschreiben. 

Falls die Kundenanforderungen durch die Ergebnisse der Charakterisierung nicht vollständig abgedeckt 
werden, ist z.B. durch 

Anwendung des Prüfverfahrens auf Prüfobjekte mit bekannten Eigenschaften, die nach dem Stand der 
Technik die Prüfobjekte des Kunden hinreichend gut simulieren, oder 

Durchführung von nach dem Stand der Technik anerkannten Modellrechnungen, welche die 
Auftragsanforderungen mit den Prüfergebnissen hinreichend korrelieren, 

zu prüfen, ob die Anforderungen durch das Prüfverfahren erfüllt werden und es vermutlich für die Lösung 
der Aufgabe geeignet ist. 

Gegebenenfalls ist anzugeben, welche der Auftragsanforderungen nicht oder nur unvollständig erfüllt 
werden können (z.B. nicht prüfbare Merkmalswerte des Materials). 
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Schritt 3: Nachweis der Erfüllung 

Eine Validierung wird durch die Führung eines Nachweises, dass die Qualitätsforderungen in diesem 
speziellen Fall tatsächlich erfüllt sind, abgeschlossen. Es wird somit auch eine angemessene Bewährung und 
Praxiserprobung angesprochen. 

Bei genormten Mess- und Prüfverfahren kann eine Bewährung im allgemeinen vorausgesetzt werden. Es ist 
nur noch die Frage zu klären, ob die Verfahren in Hinblick auf die speziellen Kundenanforderungen anwendbar 
sind. 

Bei nicht genormten Mess- und Prüfverfahren lässt sich diese Forderung rationell dann erfüllen, wenn 
innerhalb bestimmter Typen von Prüfverfahren/Prüfarten eine Langzeiterfahrung exemplarisch vorliegt und das 
Verhalten verwandter Prüfverfahren vom Experten abgeschätzt werden kann. Ein solches Vorgehen empfiehlt 
sich vor allem bei neu entwickelten oder nur kurzzeitig verwendeten Verfahren. Als Nachweis lassen sich 
ebenfalls Ergebnisse aus Eignungs- und Fähigkeitsprüfungen heranziehen. 

Die Verfahren sind vor ihrer Anwendung im Kundenauftrag auf der Grundlage der Validierungsergebnisse 
vom zuständigen Prüfleiter zu bewerten und freizugeben. Die Ergebnisse der Charakterisierung eines 
Prüfverfahrens sowie alle Daten und Methoden im Zusammenhang mit der Validierung sind ausreichend zu 
dokumentieren und als Bestandteil der Verfahrensdokumentation zu archivieren 
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